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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2018/...

ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 726/2004,
pokial’ ide o sidlo Eurdpskej agentuiry pre lieky

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej inie, a najmé na jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168 ods. 4

pism. ¢),

so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

po postupeni nadvrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru!,
po porade s Vyborom regionov,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom?,

! U.v.EU C 197, 8.6.2008, s. 71.
2 Pozicia Eurépskeho parlamentu z 25. oktobra 2018 (zatial’ neuverejnena v iradnom
vestniku) a rozhodnutie Rady z ... .
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ked’ze:

(1

2

3)

Q)

Vzhl'adom na to, Ze Spojené kralovstvo 29. marca 2017 v stlade s ¢lankom 50 Zmluvy o
Eurdpskej tnii (d’alej len ,,Zmluva o EU%) oznamilo svoj imysel vystipit’ z Unie,
zvysnych 27 ¢lenskych Statov na stretnuti 20. novembra 2017 v rdmci zasadnutia Rady
vybralo Amsterdam v Holandsku ako nové sidlo Eurdpskej agentury pre lieky (d’alej len

»agentara®).

So zretelom na ¢lanok 50 ods. 3 Zmluvy o EU by agentiira mala zaat’ posobit’ vo svojom

novom sidle od 30. marca 2019.

Na zabezpecenie riadneho fungovania agentiry na svojom novom mieste, by sa mala
predtym, ako sa agenttra prestahuje do svojho nového miesta, uzatvorit’ medzi agenturou

a Holandskom dohoda o sidle.

Treba privitat’, Ze organy Holandska sa usiluju o to, aby zabezpecili prevadzkovi u¢innost,
kontinuitu a nepretrzité¢ fungovanie agentury pocas a po presidleni. Vzhl'adom na
mimoriadnu situaciu sa vSak agentiira méze docasne zamerat’ na svoje hlavné ulohy a
uprednostiiovat’ iné ¢innosti podl’a ich vplyvu na verejné zdravie a schopnost’ agentury

fungovat’.
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(5) Komisia by mala monitorovat’ celkovy proces stahovania agentury do jej nového sidla a

pomahat’ tomuto procesu v medziach svojich pravomoci.

(6) Z dovodu naliehavosti by toto nariadenie malo nadobudnut’ u¢innost” hned’ po jeho prijati,

aby mala agentlira dostato¢ny ¢as na presidlenie.

(7) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004! by sa preto malo

zodpovedajucim spdsobom zmenit,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

! Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovuju postupy Spolocenstva pri povol'ovani lieckov na humanne pouzitie a na veterinarne

pouZitie a pri vykonavani dozoru nad tymito lickmi a ktorym sa zriad'uje Europska agentara
pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).
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Clanok 1
V nariadeni (ES) €. 726/2004 sa vklada tento ¢lanok:
,Clanok 71a
Agenttira ma sidlo v Amsterdame v Holandsku.

Prislusné organy Holandska prijmu vSetky potrebné opatrenia na zabezpecenie toho, aby sa
agentura mohla presidlit’ do svojho docasného miesta najneskor do 1. januara 2019 a do svojho

trvalého miesta najneskor do 16. novembra 2019.

Prislu$né organy Holandska predlozia Europskemu parlamentu a Rade pisomnt spravu o pokroku
dosiahnutom pri upravach docasnych priestorov a vystavbe budovy trvalého sidla do ... [troch
mesiacov odo dila nadobudnutia uc¢innosti tohto pozmenujuceho nariadenia] a potom kazd¢ tri

mesiace az docasu, kym sa agentura nepresidli do svojho trvalého miesta.*
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Clanok 2
Toto nariadenie nadobuda U¢innost’ dilom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Toto nariadenie sa uplatiiuje od 30. marca 2019.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo vSetkych ¢lenskych Statoch.

V..

Za Europsky parlament Za Radu

predseda predseda
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